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Capecitabine SUN

capecitabin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Capecitabine
SUN. Det forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommendera 'godkdnnande i EU och villkoren

for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Capecitabine SUN ska anvandas.

Praktisk information om hur Capecitabine SUN ska anvandas/finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar Capecitabine SUN och vad-anvands det for?

Capecitabine SUN ar ett lakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen capecitabin. Det
anvéands for att behandla féljande:

e Tjocktarmscancer. Capecitabine SUN ges med eller utan andra lakemedel mot cancer till patienter
som har opererats for tjocktarmscancer i stadium 111 (Dukes stadium C).

e Metastaserad kolorektal cancer (tjocktarmscancer som har spridits till andra delar av kroppen).
Capecitabine SUN;ges med eller utan andra lakemedel mot cancer.

e Avancerad magséckscancer. Capecitabine SUN ges tillsammans med andra lakemedel mot cancer,
daribland platinalakemedel mot cancer som t.ex. cisplatin.

e Lokalt avancerad eller metastaserad bréstcancer (bréstcancer som har bérjat sprida sig till andra
delar av kroppen). Capecitabine SUN ges med docetaxel (ett annat lakemedel mot cancer) efter att
behandling med antracykliner (en annan typ av lakemedel mot cancer) har misslyckats. Det kan
aven ges som enda lakemedel nar behandling med bade antracykliner och taxaner (en annan typ
av lakemedel mot cancer) har misslyckats eller nar upprepad behandling med antracykliner inte ar
lamplig for patienten.

Capicetabine SUN é&r ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Capecitabine SUN liknar ett
referensldkemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Xeloda. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.
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Hur anvands Capecitabine SUN?

Capecitabine SUN finns som tabletter (150 mg och 500 mg). Lakemedlet &r receptbelagt och far
endast forskrivas av lakare som har erfarenhet av att anvanda lakemedel mot cancer.

Capecitabine SUN tas tva ganger om dagen i doser mellan 625 och 1 250 mg per kvadratmeter
kroppsyta (beriaknas med hjalp av patientens langd och vikt). Dosen beror péa vilken typ av cancer som
behandlas. Lakaren berdknar antalet tabletter pa 150 mg respektive 500 mg som patienten behover
ta. Capecitabine SUN tabletter ska svéljas med vatten inom 30 minuter efter avslutad maltid.

Behandlingen pagar i sex manader efter tjocktarmsoperation. For andra typer av cancer avbryts
behandlingen om sjukdomen forvarras eller patienten inte tolererar behandlingen. Dosen maste
justeras for patienter med lever- eller njursjukdom och for patienter som far vissa biverkningar.

Fullstandiga uppgifter finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
Hur verkar Capecitabine SUN?

Den aktiva substansen i Capecitabine SUN, capecitabin, ar ett cellgift (ett lakemedel som dddar celler
som delar sig, t.ex. cancerceller) som tillhér gruppen antimetaboliter. Capecitabin ar en s.k. prodrug
som omvandlas till 5-fluorouracil (5-FU) i kroppen, huvudsakligen i tumérceller. Det tas som tabletter,
medan 5-FU vanligtvis maste injiceras.

5-FU ar en analog till pyrimidin. Pyrimidin ingar i cellernas genetiska material (DNA och RNA). |
kroppen tar 5-FU pyrimidins plats och stdér de enzymer som ‘medverkar i bildandet av ny DNA.
Darigenom blockerar det tumorcellernas tillvéxt och dédar.dem till sist.

Hur har Capecitabine SUN effekt undersokts?

Eftersom Capecitabine SUN ar ett generiskt lakemedel har studierna begrénsats till tester som visar att
det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Xeloda. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar

samma halter av den aktiva substansen.i-kroppen.
Vilka ar fordelarna och riskerna med Capecitabine SUN?

Eftersom Capecitabine SUNcar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemediet.

Varfor har Capecitabine SUN godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Capecitabine SUN i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Xeloda. CHMP fann darfor att férdelarna ar stoérre
an de konstaterade riskerna, liksom for Xeloda. Kommittén rekommenderade att Capecitabine SUN

skulle godkénnas fér anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Capecitabine
SUN?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Capecitabine SUN anvands sa sakert som
mojligt. | enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och
bipacksedeln for Capecitabine SUN. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal
och patienter ska vidta.
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Mer information om Capecitabine SUN

Den 21 juni 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Capecitabine
SUN som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Capecitabine SUN finns i bipacksedeln
(ingar ocksd i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2013.
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